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1CiL

1.1 Cilem tohoto dokumentu je zajistit konsistentni dobrou praxi akreditaénich organa a
laboratofi pfi ekonomicky efektivnim vyuzivani zkouSeni zpUsobilosti v akreditaci.

2 ROZSAH A OBLAST UPLATN ENi
2.1 Tento dokument plati pro ¢innosti zkuSebnich laboratofi, ale nikoli kalibraénich laboratofi.

2.2 Tento dokument ma& za Ukol podpofit a sjednotit chapani akreditacnich organa
a laboratofi, tykajici se vyuZiti zkouSeni zpasobilosti v akreditaci.

2.3 Tento dokument poskytuje navod pro vyuZziti riznych typt zkouSeni zpusobilosti jako
ddkazu zpusobilosti zkuSebni laboratofe v ramci rozsahu jeji akreditace.

3UvoD

3.1 Podle ISO/IEC 17025:1999 ! a EN 45003:1995 je laboratof v prib&hu posuzovani pro
potfeby akreditace povinna prokézat svou zpulsobilost.

3.2 Zkouseni zpusobilosti definované v ISO/IEC PFiruéka 43: 1997, Cést 1 [1] je povaZzovano
za jeden z vyznamnych nastroju, ktery laboratofi napomaha prokazat jeji zpuUsobilost
akreditanimu organu nebo jiné tfeti strané. Je jasné, Ze primarnim cilem zkouSeni
zpUsobilosti je vyrazny vychovny  charakter. ZkouSeni zpusobilosti také umoZziuje
laboratofim sledovat své zkouSky v pribéhu delSich ¢asovych obdobi.

Lze pak stanovit dlouhodobé trendy a pfipadné potfebna napravna opatfeni.

3.3 Je dulezité, aby pro organy zabyvajici se akreditaci byl vydan dokument o jednotném
vyuZivani zkouseni zpUsobilosti.

Je dullezité, aby bylo zvefejnéno spole¢né chapani vyuziti zkouSeni zpusobilosti pro organy,
kterych se akreditace tyka.

3.4 ZlepSeni a udrZeni jakosti v laboratofich je mozné dosdhnout také pravidelnou ucasti
v mezilaboratornich porovnanich vyuzivanych pro pro jiné Gcely, ale modifikované pro ucel
zkouSeni zpuUsobilosti. Vysledky ziskané z takovych mezilaboratornich porovnéani je vSak
tfeba interpretovat opatrné (viz odstavec 6.3.c). Jako takové se také mohou stat nastrojem
prokazovani kompetence laboratore, tj. zkouSenim zpusobilosti v akreditacnich postupech.
Proto byly do tohoto dokumentu vyslovné zahrnuty, pfestoZze az dosud v kontextu akreditace
neexistovaly zadné spole¢né zasady pro ucinné vyuZiti tohoto typu mezilaboratornich
porovnani.

3.5 ZkouSeni zpUsobilosti je tfeba peclivym a kompetentnim zplsobem planovat, pfipravit,
provést, interpretovat a dokumentovat. Interpretace by méla byt zvlasté pecliva v pfipadé
vyuziti v akreditaCnich postupech. Zpasobili poskytovatelé programu zkouSeni zpUsobilosti
by méli splhovat poZzadavky ISO/IEC G. 43-1:1997 [1] a ILAC G13:2000 [5]. V méné
narocnych pfipadech je vS8ak mozné vyuzit méné rozsahlé pozadavky, pokud jsou technicky
pfiméfené a dohodnuté mezi akreditaénim organem, posuzovatelem a laboratofi.

3.6 Je rovnéz dulezité vzit v tvahu hledisko ekonomické efektivity zkouSeni zpusobilosti a
jeho vhodnosti pro dany ucel.

v nékterych pfipadech se dosud uplatriuje EN45001:1989
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3.7 Je dulezité, aby akreditacni organy zajistily, aby osoby, podilejici se na akreditaénim
procesu, méli odpovidajici znalosti zkouSeni zpuasobilosti. Primarnim cilem zkouSeni
zpusobilosti je poskytnout jednotlivym laboratofim nastroj k zajiSténi jakosti, s jehoZz pomoci
mohou porovnat své vysledky s jinymi laboratofemi, podniknout nutnd napravna opatfeni a
umoznit zlepSeni situace.

3.8 V Evropé existuje fada modell pro programy provadéni zkou3ek technické zplsobilosti.
Mnoho z nich, pfestoZe se od sebe znacné lisi, predstavuje dobrou praxi ve smyslu definice
v ISO/IEC PFirucka 43:1997 Cast 1 [1].

3.9 V fadé evropskych zemi existuje tendence, aby akreditatni organy akreditovaly
poskytovatele program( zkouSeni zpusobilosti napf. podle ILAC G13:2000 [5].

4 DEFINICE

Poznamka: Kurzivou jsou zde uvadény pouze pfimé citace z norem a dalSich normativnich
dokumentd zminénych formou odkazu.

4.1 ZkouSeni zp usobilosti (laborato e)

“ZjiStovani schopnosti laboratofe provadét zkouSeni, a to formou mezilaboratorniho

porovnani.

Poznamka - Pro Ucely tohoto dokumentu se termin zkouSeni zpdsobilosti laboratofe pouziva
1. Kvalitativni programy — napfiklad poZadujici, aby laboratofe identifikovali néjakou
sloZku zkuSebni polozZky.

2. Cvic¢eni na zpracovani dat— napriklad , kdyZ je laborato/i poskytnut soubor Udajd a
poZaduje se jejich zpracovani pro poskytnuti dalSich informaci.

3. Zkouseni jediné poloZzky — tam, kde se jedna poloZka zasila ke zkouSeni do vice
laboratori postupné a vraci se v urcitych intervalech k organizatorovi .

4. Jednorazové zkousky — pripady, kdy laboratofe obdrzi zkuSebni poloZzku
jednorazové

5. Prdbézné programy — laboratofe dostavaji zkuSebni polozky v pravidelnych
intervalech prabézné.

6. Odbér vzorku — pfipady se pozaduje, aby jedinci nebo organizace odebrali vzorky
pro naslednou analyzu.”

ISO/IEC G. 43:1997 [1] 8§3.6

4.2 Mezilaboratorni porovnani
“Organizace, provedeni a vyhodnoceni zkou3ky na téZe nebo podobné zkuSebni poloZce
dvéma nebo vice laboratofemi podle pfedem stanovenych podminek.

Pozndmka — V nékterych pfipadech mdze jedna ze zUcastnénych laboratofi poskytnout
vztaZznou hodnotu pro danou zku3ebni polozku.”
ISO/IEC Prirucka 43:1997 [1] 83.7

DalSi pozndmky pro potfebu tohoto dokumentu:

4.2.1 Mezinarodni norma ISO 5725 Céast 1 az 6 [3] obecn& definuje mezilaboratorni
porovnani pro uréity minimalni pocet u¢astnika.

Mezilaboratorni porovnani bez dodrzeni pFfedepsaného statistického omezeni poctu
Ucastnikl se rovnéz osveédcilo pro nékteré laboratofe jako metoda dostupna a ekonomicky
vyhodna. TakovA mezilaboratorni porovnani je mozné provadét pomoci stejné metody
v riznych laboratofich (napf. zdkaznik: dodavatelsko- odbératelsky vztah) nebo vtéZze
laboratofi. Obecné jsou tyto dva postupy charakterizovany tim, Ze pro specifické Udaje ze
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zkouSenych vzork( existuji skore pro vykon laboratofe (zpUsobilost provadét zkousky) nebo
stupnice hodnoceni, a Ze takova hodnoceni se provadéji pravidelné.

4.2.2 Mezilaboratorni porovnani maze byt primarné uréeno pro jiné ucely nez zkouSeni
zpusobilosti:

a) validace metod

Pro potfebu validace metod se mezilaboratorni porovnéni pouzivaji jako prostfedek k urceni
klicovych provoznich charakteristik zkousky, jako napf. reprodukovatelnosti, srovnatelnosti,
robustnosti, nejistoty méfeni atd. , tak jak jsou definovany v ISO 5725 B1 1-6 [3].

Poznamka: Vysledky z takovychto porovnani je mozné vyuZzit ke stanoveni zpUsobilosti
laboratofe pomoci odkazu na vykonnostni kritéria. Pfi takovych mezilaboratornich
porovnanich se za uzite¢né cile povaZzuji provozni charakteristiky zkuSebnich metod, jako je
interval spolehlivosti za srovnatelnych podminek, mezni hodnoty nebo robustni prameér

b) charakterizace referenénich materiald

Pro ucely charakterizace matricovych certifikovanych referenénich materiéld, hlavné v chemii
a pribuznych oborech, je mozné pouzit vysledky z mezilaboratornich porovnani k stanoveni
certifikované hodnoty a k odhadu jeji nejistoty .

¢) vlastni hodnoceni zpusobilosti laboratofe provadét zkousky
Jestlize laboratof pfezkoumava svij systém fizeni jakosti, mezilaboratorni porovnani jsou
jednim z ndastroji pouzivanych k hodnoceni zpusobilosti laboratofe provadét zkousky.

4.3 Bilateralni zkouSeni zp usobilosti
(nékdy nazyvana “zkouSeni kontrolniho vzorku - check sample test)

Laboratof obdrZzi zkuSebni vzorek s presné urCenymi charakteristikami, které maji byt
zkouSeny v ramci akreditaéniho postupu. ZkuSebni vzorek poskytne bud posuzovatel nebo
tfeti strana.

4.4 Slepy vzorek

Vzorek s neuvedenymi vlastnostmi, ktery méa byt zkouSen laboratofi, jejiz zpusobilost
v daném oboru ma byt posuzovana. Tento vzorek se neoznacuje jako vzorek pro zkousSeni
zpusobilosti.

5 POZADAVKY

5.1 Podle EN 45003:1995, odstavec 6.8.1:
"Akredita¢ni organ musi podporovat Uc¢ast laboratofi p/i zkouSeni zpdsobilosti nebo na jinych
mezilaboratornich porovnani”.

5.2 Podle EN 45001:1989, odstavec 6.2.d (Pozndmka: Nejedna se o ISO/IEC 17025:1999):
“Spoluprace s organy udélujicimi akreditaci. ZkuSebni laboratoF musi poskytnout organu,
ktery akreditaci udéluje, a jejimu zastupci p/iméfenou spolupraci, nezbytnou k tomu, aby
mohl sledovat soulad s témito poZadavky a dalSimi kritérii. Spoluprace musi obsahovat:

...d) Uc¢ast na kazdém vhodném programu zkouSeni nebo porovnavaciho zkouSeni, o kterém
se muze organ udélujici akreditaci pfipadné domnivat, Ze jsou nutné povazovat za potfebné”

5.3 Podle ISO/IEC 17025:1999, odstavec 5.9:

“ Laborator musi mit postupy fizeni jakosti pro monitorovani platnosti provedenych zkousek
a kalibraci. Vystupni Udaje musi byt zaznamenany zpusobem, ktery zajiStuje rozpoznatelnost
trendd, a tam, kde je to mozné, musi byt pro prezkoumani vysledkd pouzity statistické
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metody. Toto monitorovani musi byt planovano a pfezkoumano a méze zahrnovat, ale nesmi
byt omezeno na::

...b) Ucast v programech mezilaboratornich porovnani nebo zkouSeni zpdsobilosti ;....”
5.4 Podle EN 45003:1995, odstavec 6.8.3:

"Akreditované laboratofe se musi podle poZadavku akreditacniho organu ucastnit zkouSeni
zpusobilosti nebo jinych mezilaboratornich porovnani. Jejich vykon v téchto zkouskach musi
splriovat pozadavky akreditacniho organu”

5.5 Podle ISO/IEC P firuéka 43:1997, Céast 2, odstavec 6.5:

“Jsou-li vysledky U(casti v poZzadovaném zkouSeni zpdsobilosti neuspokojivé, bude
zvazovano prodlouZeni akreditace. Nicméné akreditace nebude udélena nebo prodlouZzena
pouze na zékladé vysledkd zkouSeni zpdsobilosti.”

5.6 Podle ISO/IEC P¥iruéka 43:1997, Cast 2, odstavec 7.1:

“Mélo by byt pozadovano, aby akreditované laboratofe vedly vilastni zaznamy o vykonu ve
v8ech typech zkouSeni zpdsobilosti, véetné vysledkd Setfeni ohledné jakychkoli
neuspokojivych vysledkd a naslednych napravnych éi preventivnich opatreni.”

6 ZKOUSENI ZP USOBILOSTI V AKREDITACI

6.1 Vysledky akreditovanych laboratofi ve zkouSeni zpUsobilosti jsou jednim z mnoha
nastroju, které by mély byt vyuzivany akreditacnimi organy v akreditacnich postupech.

6.2 MoZné typy zkouSeni zpusobilosti v akreditaci jsou :

a) bilateralni zkouSeni zpusobilosti (viz odstavec 4.3)

b) programy zkouSeni zplsobilosti

¢) mezilaboratorni porovnani, uréena primarné pro jiné Ucely: je tfeba zduraznit, Zze vysledky
mezilaboratornich porovnani, prestoZze plvodné ziskané pro jiné ucely, Ize vyuZit i pro
posouzeni zpulsobilosti laboratofe provadét konkrétni zkuSebni metody v pfipadé, Ze jsou
spravné a primérené definovana kriteria pfijatelnosti.

Poznamka 1: Vysledky laboratofi za¢astnénych na takovych mezilaboratornich porovnanich
by mél vzit akreditaéni organ v Gvahu, jelikoZz demonstruji zpasobilost laboratofe danou
metodu provadét, i kdyZ se nemusi jednat o metodu bézné pouZivanou.

Poznamka 2: | kdyZ je takové programy mozné vyuZzit jako nastroje k zabezpedeni jakosti k
demonstrovani zpUsobilosti spole€¢né s dalSimi néstroji zabezpeceni jakosti, neni jasné, zda
mohou byt pouzity i k prokazani nezpUsobilosti, zvlasté pak je-li poZzadovano uziti nové
metody nebo ¢innosti, kterd neni souc¢asti rutinnich postupa.

6.3 Ucgast v programech zkouseni zplsobilosti poskytuje akreditovanym laboratofim nebo
laboratofim, které o akreditaci usiluji, vyznamnou pfidanou hodnotu.
Odpovidajici a ekonomicky efektivni vyuZziti vysledkd z program( zkouSeni zpusobilosti
akreditacnim organem muze snizit ndklady laboratofi na akreditaci. Proto vydaje navic za
Ucast v programu zkouSeni zpulsobilosti, mohou vyustit v celkovou Usporu nakladd laboratore
v souvislosti s opatfenimi k zabezpedeni jakosti, v€etné akreditace.

6.4 Ugast v programech zkouseni zpUsobilosti mize byt soudasti smlouvy mezi laboratofi a
zékaznikem, napf. néjakym organem statni spravy, v tomto pfipadé je Ucast pro laborator
povinna. Jestlize jsou v téchto pfipadech dusledky takové ucasti soucasti smlouvy a jsou
verejné pristupné, pak by akreditacni organ mél vzit tyto pfedepsané dusledky v Gvahu v
ramci posuzovani vysledkd zkouseni zpusobilosti. Akreditaéni organ by nemél zasahovat do
Zadnych smluv mezi laboratofi a jejimi zakazniky.
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V Priloze 1 jsou uvedeny praktické pokyny pro posuzovatele k vyuZiti vSech typl zkouSeni
zpusobilosti.

7 CINNOSTI

Ke splnéni pozadavkd ISO/IEC 17025 a norem fady EN 45000 a k vytvoreni potfebné
transparentnosti a divéry v technickou zpusobilost akreditacnich organu a akreditovanych
laboratofi v prostfedi multilateralni dohody EA se velmi doporuduji nasledujici ¢innosti:

7.1 Cinnosti akredita énich organ @ a posuzovatel @

7.1.1 Shromazdovani a poskytovani obecnych informaci o pfislusnych programech zkouSeni
zpusobilosti (napf. z databaze EPTIS) [4].

7.1.2 Propagace vyhod Uc&asti na zkouSeni zpUsobilosti a toho, jakym zplsobem se vysledky
vyuZivaji pfi posuzovani zpuasobilosti laboratofi.

7.1.3 Podpora organizace nebo pofadani zkousSeni zpusobilosti vSude tam, kde je to mozné
a uzite€né, a to vzdy zplasobem, ktery je ekonomicky nejvyhodnéjsi.

7.1.4 Akreditacni organ by mél posuzovat vhodnost programi zkouSeni zpusobilosti, kterych
se laboratof Uc€astni a které budou vzaty v Gvahu pfi akreditaci. Pokud akreditacni organ
doporuci akreditovanym laboratofim U€ast v néjakém konkrétnim programu zkouSeni
zpusobilosti, mél by se presvédCit o zplsobilosti organizace, ktera zkouSeni zpusobilosti
organizuje.

7.1.5 Zajistit, aby posuzovatelé byli:

a) prokazatelné kompetentni interpretovat vztaznou hodnotu a kritéria pfijatelnosti u vSech
typl zkouSeni zpusobilosti tak, aby bylo mozné poskytnout kritické vyhodnoceni
kvantitativnich a kvalitativnich vysledkd laboratofi;

b) méli odpovidajici znalosti o normach a doporucenich tykajicich se organizace, provadéni
a vyhodnocovani mezilaboratornich porovnani, jako napf. ISO/IEC Pfirucka 43:1997 [1],
ISO 5725 B1.1-6 [3];

c¢) byli kompetentni vyuzivat rlizné typy zkouSeni zpUsobilosti pro ucely akreditace , vhodné
pro praci posuzované laboratofe a znali zakladni principy zkouSeni zpUsobilosti.

7.1.6 Stanoveni kritérii pfijatelnosti vysledkd zkouSeni zpusobilosti, je-li to nutné.

7.1.7 Kontrola, zda laboratof ma v pfiru¢ce jakosti (QM) nebo laboratornich pokynech
pisemny postup tykajici se (casti ve zkouSeni zpulsobilosti, v€etné informace, jak jsou
vykony ve zkouSeni zpusobilosti vyuzZivany k prokazovani zplsobilosti laboratofe a postupli v
pfipadé neuspokojivych vysledku.

7.1.8 Stanoveni zasad pro vedeni zaznam( o zkouSeni zpusobilosti akreditaénim organem a
akreditovanymi laboratofemi.

7.1.9 Vyuzivani vysledkd vSech typu zkouSeni zpusobilosti akreditacnimi organy by mélo

probihat v souladu s vyvojovym diagramem v Pfiloze 2 tohoto dokumentu a s dokumentem
ISO/IEC Pfirucka 43:1997. Cast 2, odstavec 6 [2]
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7.2 Cinnosti laborato  Fi

7.2.1 Odpovidajici ucast ve zkouSeni zpusobilosti, jak v bilateralnim, tak v mezilaboratornich
porovnanich, pokryvajici rozsah akreditace laboratofe vhodnym a ekonomicky efektivnim
zpusobem. Laboratof by se méla sama presvédcit o kompetentnosti poskytovatel(l programa
zkouSeni zpusobilosti, kterého se G¢astni.

7.2.2 Politika laboratofe pro zkouSeni zpulsobilosti jako zplsobu externiho fizeni jakosti by
méla byt odpovidajicim zpusobem popsana v pfiru¢ce jakosti nebo jiné provozni
dokumentaci laboratofe. To se tyk& zejména planovani, provadéni/provozu, vyhodnocovani,
napravnych opatfeni, dokumentace a jejiho skladovani.

7.2.3 Laboratof by méla byt pfipravena zdlvodnit svou neucast ve snadno dostupném
programu zkouSeni zpusobilosti, tam kde existuje jeden nebo vice
programu

8 ODKAZY

[1] ISO/IEC Guide 43:1997, Part 1. "Development and Operation of Proficiency Testing
Schemes " (2™ Edition, 1997)

[2] ISO/IEC Guide 43:1997, Part 2: "Selection and use of Proficiency Testing Schemes by
Laboratory Accreditation body”

[3] [ISO 5725, B1.1-6, Accuracy (Trueness and Precision) of Measurement Methods and
Results”, February 1996

[4] EPTIS 1998, http://www.eptis.bam.de; "European Proficiency Testing Information
System ”, European Commission Project SMT-CT-8002

[5] ILAC G13: 2000 - Guidelines for Requirements for Competence of Providers of
Proficiency Testing Schemes, ILAC, Sydney, January 2000
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PRILOHA 1: POKYNY K POSUZOVANI
1 OBECNA DOPORU CENI

1.1 Prehled o vykonu laboratofi (zplsobilosti provadét zkousky) ve zkouSeni zpusobilosti je
zékladem pro zlepSovani jakosti zkouSeni tak, jak je to potfebné.

1.2 Ugast laboratofi na zkouSeni zpusobilosti se doporuduje zvlasté v pfipadé pochyb o
technické zpusobilosti laboratofe i poté, co byl vzat v Gvahu vlastni systém jakosti laboratore.
Je tfeba zohlednit jak interni, tak externi opatfeni v oblasti jakosti, jako je napft.:

a) kalibrace meficich pfistroja,

b) vyuziti regulaénich diagram ,

¢) provadéni duplicitnich /vicenasobnych stanoveni,

d) vyuziti metod standardniho pfidavku,

e) pravidelné uzivani certifikovanych referenénich materialQ, je-li to vhodné, nebo pouZziti
komer&né dostupnych nebo vlastnich kalibraénich a kontrolnich materialu,

f) zavedeni ,slepych” zkuSebnich materiald do laboratofe (napf. manazerem jakosti)

g) vSechny typy zkou3ek jiz provadéné z vlastni iniciativy laboratofe.

1.3 MlZe byt poZzadovano i dalSi doplfikové zkouSeni zplsobilosti v pfipadé, Ze:
a) vdusledku personalnich zmeén existuji obavy o technickou zpusobilost laboratore;
b) z hlediska posuzovani nejsou pfijata dostate¢na externi opatfeni v oblasti jakosti pro
zkuSebni metody /typy zkouSek v rozsahu akreditace, napf. co se tyka:
» poctu zkouSek zpusobilosti provadénych v konkrétnich pfipadech
» pouziti zkuSebni metody pro jinou matrici nez bylo popséano dfive
» rozSifeni rozsahu akreditace
» pouziti nedostate¢né validovanych a dokumentovanych internich metod
» vyuziti procedurdlnich krokd odchylujicich se od zkuSebni normy
c) vysledky zkouSeni zpUsobilosti pfedloZené laboratofi jsou podle definovanych kritérii
pfijatelnosti neuspokoijivé;
d) vyvozené zavéry a nutna napravna opatfeni laboratofe nebyly provedeny nebo
dokumentovany nebo nebyly dostate¢né;
d) je tfeba pomoc pfi zjiStovani systematickych chyb v laboratofi a nema-li laborator jiné
prostiedky, kterymi by prokazala svou technickou zpUsobilost a jakost méfeni.

1.4 Dokumentace

Vysledky dosazené pfi zkouSeni zpusobilosti by mély byt v laboratofi odpovidajicim
zplsobem dokumentovany pred tim, nez budou vzaty v Uvahu jako soucast akreditacniho
postupu (viz 7.1.8).

1.5 Doba archivace zaznamu o zkouSeni zpUsobilosti a dalSi dokumentace musi byt
v souladu s politikou akreditaéniho organu (viz 7.1.8) nebo musi byt stanovena dohodou.

2 STANOVENI KRITERIi PRIJATELNOSTI NA ZAKLAD E VYHODNOCENI ZKOUSEK
ZPUSOBILOSTI

2.1 Obecneé
Tym posuzovateld by mél obecné vyuZivat kritéria stanovand organizatorem programu
zkouSeni zpusobilosti.

2.1.1 Kritéria uzivana akredita €nim organem

Posuzovatelé by méli prevzit kritéria definovana akreditacnim organem (napf. v pfislusném
sektorovém technickém vyboru) a pouzit je k vyhodnoceni vykonnosti laboratofi v dané
oblasti zkouSeni. To zaruCuje stejny pfistup k laboratofim, které o akreditaci Zadaji i k tém,
které jiz akreditované jsou.
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2.1.2 Kritéria vyuzivana regulatory /organy statnis  pravy

a) Jestlize je laboratof plasobi v dané povinné oblasti, pak by mél tym posuzovatel(
pouzit kritérii stanovenych regulatorem.

b) Jestlize laboratof v dané povinné oblasti neni aktivni, ale programu zkouSeni
zpusobilosti se U€astni z davodu interniho zabezpec€eni jakosti, pak by mél tym
posuzovatell vyuzit kritéria definovana pro zamysleny ucel laboratofi, poté co si ovéri
schopnost laboratofe takova kritéria stanovit.

Poznamka: Kritéria stanovena regulatorem nebo zakaznikem by méla mit za normalnich
okolnosti prednost pred kritérii, ktera stanovil akreditaéni organ.

2.2 Posouzeni vysledk G z program U zkouSeni zp usobilosti

2.2.1 Postupy stanoveni jak vztazné hodnoty, tak jeji nejistoty by meély byt jasné uvedeny
v dokumentaci programu (protokolu), jak je definovano v ISO/IEC G. 43 [1].

2.2.2 Pro poskytovatele programd PT jsou postupy, organizace, provadéni a vyhodnoceni
definovany obvykle mezi organizatorem a laboratofi na zdkladé pfisluSnych norem a/nebo
predpisu.

Proto by tym posuzovateld mél zvazit predevsim to, zda byly naplnény pozadavky na
zkouSeni definované organizatorem.

2.2.3 Pro Gcast v programech zkouSeni zpUsobilosti je moZné provést kontrolu na zakladé
dokumentace poskytnuté organizatorem.

2.2.4 Pokud je potfeba podpora v oblasti interpretace vysledkd, doporucuje se tymu
posuzovatelll obrétit se na organizatora.

2.3 Posouzeni vysledk G mezilaboratornich porovnani ur €enych pro jiné U €ely nez
zkouSeni zp asobilosti

2.3.1 Tento typ mezilaboratornich porovnani mohou laboratofe samy planovat a provadét,
napriklad nékolik laboratofi v ramci jedné organizace. Vysledky takovych mezilaboratornich
porovnani jsou vétSinou k dispozici v kratSi dobé nez u komer€nich porovnani a jsou ¢asto i
levnéjSi. Navic maji tu vyhodu, Ze je mozné je pouZity pro specifické problémy laboratofi.

2.3.2 Predpokladem pro uznani mezilaboratornich porovnani je, aby poskytovatel ve svych
programech jasné uvedl vztazné hodnoty v souladu s ISO/IEC G. 43:1997- A.1.1 [1]

2.3.3 Pro mezilaboratorni porovnani, které laboratofe organizuji nebo provadeéji samy, by mél
tym posuzovatell provést dodatecné proSetfeni spravného vybéru zvolenych metod.
V nékterych pfipadech by mél tym posuzovateld také zkontrolovat kritéria pfijatelnosti
pouZit4 k vyhodnoceni porovnani a definovana laboratofemi.

2.3.4 Je-li laboratof schopna stanovit nejistotu svych vysledkd na zakladé zkuSenosti se
zkuSebni metodou a pouzije tuto znalost k uréeni kritérii pro vyhodnoceni mezilaboratorniho
porovnani, pak by tym posuzovateld mél tato kritéria akceptovat a pouzivat. Pfedpokladem
je, Ze laboratof organizujici mezilaboratorni porovnani definuje vztazné hodnoty, které jsou
dohodnuty i dalSimi laboratofemi, které se porovnani tc¢astni.

2.3.5 Zvlastni pfFipad:

Jestlize organizator mezilaboratornich porovnani neposkytne zadna kritéria pro pfijatelnost
vysledkd (napf. mezilaboratorni porovnani pro Ucéely validace postupu a certifikace
referenCnich materiald), pak by mél tym posuzovatel(l, po dohodé s posuzovanou laboratofi
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a podle svych technickych znalosti, stanovit své vlastni limity pfijatelnosti nebo mdze prevzit
kritéria pfijatelnosti, ktera si laboratof stanovila sama na zakladé vlastnich zkuSenosti.

2.4 Protokol k provad éni bilateralnich zkouSek zp tGsobilosti

2.4.1 Na z&kladé dohody s akreditacnim orgdnem a, pokud moZzno i s laboratofi, posuzovani
muze zahrnovat bilateraini zkouSeni zpusobilosti, pfi kterém muaze nastat fada rtznych
scénaru:

a) Tym posuzovatelt ma pfistup k pfislusnému zkuSebnimu materialu a preda jej po fadném
oznameni laboratofi.

b) Tym posuzovateld nema k dispozici dostate¢né charakterizovany zkuSebni material.
V tomto pfipadé mize zadat subdodavku kompetentni organizaci, aby zkuSebni material
laboratofi ekonomicky efektivnim zplsobem poskytla.

2.4.2 V obou pfipadech je potfeba dohodnout s laboratofi nasledujici postup:

a) Typ a pocet zkuSebnich materiald: materidly by mély byt jasné a jednoznacné
charakterizovdny z hlediska jejich homogenity a stability, (napf. zkuSebni material
z mezilaboratornich porovnani nebo certifikované referenéni materialy s nezvefejnénymi
vlastnostmi).

b) ZkuSebni metody, které maji byt pouZzity, parametry (se vztaznymi hodnotami), které maji
byt stanoveny a kritéria pfijatelnosti, které tym posuzovateld pouzije k vyhodnoceni.

c) Udaje o doru&eni zku$ebnich material( (napf. osobné nebo postou), o provedeni zkousek
a zprave o vysledcich pro tym posuzovateld.

d) Zprava o vysledcich formou protokolu o zkouSkach, ktery splfiuje normy, je-li to vhodné.
Dale je nutno zarudit, aby byla poskytnuta i surova data jejichz zpracovanim vznikaji
vysledky zkousek tak, aby bylo moZné snéze zjistit pfipadnou chybu ve vypoctu.

e) Pokud nejsou naklady na zkouSeni zpusobilosti zahrnuty do normalnich poplatki za
Tyto nédklady by mély byt zhruba stejné jako u obdobnych komeréné dostupnych program
zkouSeni zpusobilosti.

f) Kritéria pfijatelnosti by méla byt dohodnuta pred zah4jenim zkouSek.

g) Podminky, za kterych je nutno bilateralni zkouSeni zpuUsobilosti opakovat jako ddsledek
nedostateénych vysledkud. Za uspokojivy postup se povaZzuje opakovani bilateralniho
zkouSeni zpusobilosti za stejnym podminek na stejné nebo srovnatelné zkouSené poloZce.

2.4.3 ZkuSebni poloZzky pouZzité pro bilaterdlni zkouSeni zplsobilosti by mély splfiovat
nasledujici poZzadavky:

a) Mély by byt vyrobeny a charakterizovany zpusobilymi laboratofemi.

b) Pro stanovované parametry by mély existovat vztazné hodnoty, v&etné nejistoty.

c) Tyto vztazné hodnoty by mély byt stanoveny pouze uznavanymi a zpusobilymi
laboratofemi, které je provadi a dlouhodobé prokazuji odbornost pro pfislusné zkousky
v odpovidajici oblasti zkouSeni.

d) Laboratof poskytujici vztazné hodnoty musi prokazat svou zpusobilost U¢asti ve vhodnych
mezilaboratornich porovnénich.

3 OBECNE VYUZITI ZKOUSEK TECHNICKE ZP USOBILOSTI PRO
POSUZOVANI LABORATO Ri

3.1 Z&kladni podminkou je, aby kvalita a rozsah doprovodné dokumentace umoznil spravné
vyhodnoceni jiz realizovanych zkouSeni zpUsobilosti.

3.2 V zavislosti na typu zkouSeni zpUsobilosti hraji klicovou roli pfi jejich vyhodnocovani
rizné faktory. Hlavnimi z nich jsou:
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3.2.1 Pfed nebo v pribéhu posuzovani by mél tym posuzovatell obdrzet pfehled o Uucasti ve
zkouSeni zpusobilosti. Souc¢asti dokumentace k akreditaci laboratofe nebo postupu dozoru
by mél vzdy byt seznam zkouSeni zpusobilosti.

3.2.2 Tento seznam by mél obsahovat:
a) datum jiz provedenych zkouseni zpusobilosti
b) organizéatora (je-li to vhodné)
c) zkuSebni materialy / méfené hodnoty/parametry
d) matrice
e) kritéria pfijatelnosti
f) wvysledky (uspokojivé /nejisté /neuspokojive )
g) pfipadna napravna opatreni

3.3 Jestlize laboratof predlozi vétSi pocdet zkouSeni zpusobilosti, pak by mél tym
posuzovatelll omezit své posuzovani na dostatecné reprezentativni pocet. Na zakladé
pfehledu o zkou3eni zplsobilosti a s ohledem na vySe zminéné hlavni body, tym
posuzovatell vybere programy zkousSeni zpusobilosti, které by mély byt zkontrolovany na
misté.

3.4 Pro prok&zani zpusobilosti laboratofe je velmi dualezité, aby z uCasti na zkouSeni
zpUsobilosti byly vyvozeny obecné zaveéry tykajici se prace laboratofe a aby byla pfijata
napravna opatfeni, je-li to nutné. Tym posuzovatell muze ziskat vyznamné informace o
zpusobilosti laboratofe studiem opatfeni pfijatych po neuspokojivém vykonu laboratofe ve
zkouSeni zpusobilosti

3.5 V kazdém pripadé, pokud jsou néjaké pochybnosti o zplsobilosti laboratofe , tym
posuzovatelll by mél - po dohodé s laboratofi - zjistit, zda by méla byt realizovana néjaka
porovnéni s jinymi laboratofemi nebo Ucast ve existujicich programech mezilaboratornich
porovnani nebo i bilateraini zkouSeni zplsobilosti. Tym posuzovateld by mél laboratofi
vysvétlit rozsah, vybrany typ, zpasob provedeni a vyhodnoceni zkouSeni zplsobilosti.

3.6 JestliZze laboratof nedoséhla ve zkouSeni zpUsobilosti uspokojivych vysledk, pak je tfeba
pouzit akreditacni postupy, které jsou pro takové pfipady stanoveny (viz ISO/PFirucka
43:1997, Cast 2, Kapitola 6 a Pfiloha 2)

3.7 Tam, kde je to vhodné, tym posuzovatelt by mél provést audit vysledkud jakéhokoliv typu

zkouSeni zpusobilosti, aby ziskal jistotu, Ze tyto vysledky poctivé reprezentuiji praci
laboratore.
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PRILOHA 2: POSTUP PRO POSUZOVANI LABORATO Ri AKREDITA ENiMI ORGANY S
VYUZITIM ZKOUSENI ZPUSOBILOSTI (VYVOJOVY DIAGRAM)

Jsou k dispozici kritéria
k rozhodnuti o
piijatelnosti vysledkd
zkouseni zpGsobilosti?

Jsou kritéria
pfiméfena?

*Priklady kritérii: >80%
zkuSebnich parametrd &
vintervalu do 3 Z Stanoveni kritérii pfijatelnosti* J‘

ano

Kontrola vysledk( laboratofe? J‘

ano

Jsou
uspokojivé?

dl
Konec <«

ano Jsou k dispozici
Jsou vysvétieni a intemi
Konec prijatelna? népravna opatfeni

laboratore?

** Opatreni, napr.:
Opakovéani PT

PoZzadavky na dalsi opatieni** P ) 3 L L )

Kontrola internich opatfeni k zapezpeceni jakosti

VyZzadani prodrobné zpravy o napravnych opatfenich

Provedeni kontroly na misté

ano

Jsou opatieni
Gcinna?

Konec <

nel

Omezeni rozsahu akreditace,
popiipadé odebrani nebo
pozastaveni akreditace
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